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(54) Systdme d'h^modialyse jetable. ^ 

(57)13 presente invention consiste en la conception d'un 
syst^me enti^rennent jetable destin6 d traiter par la techni- 
que d'hemodialyse les patients atteints d'insuffisance re- 
nale chronique. 

II connporte un recipient en polyethylene rigide et jetable 
(1), un bouchon hermetique, (2) traverse par deux sondes 
(3) et (4) et un ensemble de deux tubulures jetables desti- 
nees i vehiculer le bain de diaiyse et comportant un sys- 
teme de chauffage exteme (7) et deux pompes peristalti- 
ques, Tune (9) destin^e e fatre progresser le liqutde et 
I'autre (14) situee en circuit annexe afin d'extraire un vo- 
lume desire qui sera compense par un volume d'eau plas- 
matique venantdu maiade. . 

Le systeme est prealablement sterilise et jetable apres 
usage et permet de pallier aux insuffisances des systemes 
de desinfection actuels et eviter ainsi la transmission de 
maladies, virales en particulier, qui survient parfois dans 
les centres d'hemodialyse. 
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1 presente invention concerne un appareil gen6rateur 

d.h6modialyse qui, une fois reli6 i un . f iltre appeU 
h&nodialyseur, permet- de r^aliser des ^changes avec le sang d'un 
malade insuf fisant rdnal selon le principe du "rein artificiel" 

5 Le traitement de insuf fisance r6nale chronique tel qu'il 

est r6alis6 depuis quelgues dizaines d'ann^es par la technique 
d'h^modialyse p^riodique (rein artificiel) se heurte 
actuellement k un probl4me majeur qui est celui de la 
sterilisation des. appareillages. 

10 un appareil g6n6rat.eur-moniteur ..dvh&nodialyse situ6 dans 

un centre d.h4modialyse sert en effet ^ plusieurs patients au 
cours d.une meme joum6e et les diff brents produits chimigues ou 
mode de disinfection utilises (chaleur par exemple) ne peuvent 
garantir une . sterilisation absolue- des appareiUages; une 

15 disinfection est tout au^ plus rialisie et il est impossible 
compte tenu du mode de f onctionnement des centres d'h&nodialyse 
de verifier aprds chaque phase de sterilisation la bonne 
efficacite de celle-ci, de plus les. preUvements qu'il serait 
necessaire de realiser devraient- itre analyses dans un 

20 laboratoire et : les resultatsne seraient connus. qu'avec un 
certain deiai, empechant la seance d'hemodialyse suivante 
d' avoir lieu dans des deiais rapides. 

C'est ainsi que malgre les precautions prises un certain 
non*,re de maladies , virales en particulier, peuvent etre 

25 transmises d'un malade i l- autre dans un centre d'hemodialyse 
cela 4 ete le cas pour 1 • hipat it e viral e B dans le passe et plus 
recement ont ete evoques les probl ernes du virus du SIDA et de 
I'hepatite C. 

La presente invention k consiste en la conception d'un 
30 systeme entiirement jetable destine 4 traiter par la technique 
d'hemodialyse les patients atteints d- insuf fisance rinale 
chronique. 

Nous avons de plus congu ce systeme de f agon 4 ce qu'il 
soit d'une grande simplicite et d'une reelle economie 
35 comparativement . aux appareils d'hemodialyse existant 
actuellement sur le iharche, simplifiant done les probieraes 
d'acquisition et celle de maintenance pour les centres 
d'hemodialyse, qu'ils soient situes dans des pays non encore 
equipes de ce type de traitement mais egalement dans les pays 
plus aises.sur le plan ecqnomiqu© compte tenu de 1- augmentation 



2684879 
-2- 

^ de prix important constat^ sur ce type" d'appareils ces demi^res 
ann6es. 

L'un des principes de base consiste en ce que le liquide 
d'himodialyse ou dialysat, destin6 k Stre 6chang6 avec le sang 
5 du patient i travers un filtre, ne soit jamais en contact avec 
une structure r^utilisable qui pourrait servir ^ un autre 
patient, et devrait alors §tre d6sinfect4 avec toutes les 
incertitudes que cela cort^jorte. 

liquide d'h&nodialyse circulera dans un circuit 
pr^alablement st6rilis6 , ayant . subi tous les controles de la 
pharraacop^e n6cessaire- pour garantir la st6rilit6 des 
diff^rentes parties composantle circuit et ce circuit sera 
enti4rement .jet6^ la fin de la. stance d'h6niodialyse afin de ne 
courir -aucun risque de transmission ^veiituelle d'ag^t bact6rien 
15 viral i un autre malade. - , , 

Le g6n6rateur d-'h6modialyse selon 1' invention 

comporte: 

1°) Un recipient dont la contenance est de 20 litres 
environ (pouvant etre de 15 4 25 litres) dont le mat6riau de 

20 base est du polyethylene habituellement utilise dans les centres 
d'h^modialyse pour contenir du concentr4 destine k la 
fabrication du dialysat. 

ce .recipient sera suf f isament rigide pour contenir un 
volume de liquide d'une fagon invariable et sera. Iivr6 dans les 

25 centres d'h&nodialyse rempli d'une dose adequate de concentre 
pour obtenir directement le bain de dialyse d4sir6. par simple 
adjonction. d'eau pr6-trait6e, pr6sente dans tous les centres 
d'h&nodialyse, jusqu'en haut du bidon. 

Afin de se garantir de tout risque bact^rien ou viral 

3Q I'eau sera filtr6e juste avant le bidon k I'aide d'un filtre k 
membrane permeable k I'eau et aux solutes mais impermeable aux 
agents bact^riens ou viraux et aux pyrog^nes, ce filtre pouvant 
itre en polyacrylonitrile ou polysulf one car ces membranes sont 
actuellement disponibles dans les centres d'h&nodialyse. 

35 remplissage du recipient jusqu'lL ce qu'il soit 

parfaitement plein est done r6alis6 k I'aide de la pression 
regnant dans 1 ' installation d'eau qui" est suffisante pour 
filtrer I'eau^ travers les membranes pr6c6dement cit6es et qui 
ne consomme done ainsi pas d»6nergie et ne n6cessite pas 

40 d' adjonction de pompe suppl&nentaire. 
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1 Le brassage r6alis6 par le courant d'eau lors du 

remplissage du bidon sera suf f isant pour homog6n6iser le melange 
qui est constitu6 d'une dose simple de concentrd lors de la 
dialyse r$alis4e k I'aide de l'ac6tate de sodium comme tampon. 

5 Le melange sera constitu6 de deux doses de concentrd, I'une dite 
"acide" situ6e au fond du bidon, k laquelle sera adjointe 
lorsque- le bidon sera k moiti4 rempli, une autre dose de 
concentre, liquide ou en poudre, dite "bicarbonate" lorsque 
I'h&aodialyse utilise le bicarbonate de sodium comme tampon. 

10 hk encore il n'est pas n4cessaire d'adjoindre une pompe 

pour obtenir 1 ' homog6n4isation du melange, la simple pression 
prdsente dans les tuyaux de 1' installation d'eau 6tant 
suffisante. 

La verification de la composition du melange sera r6alis6e 
15 k I'aide d'une lecture de conductivity faite sur un echantillon 
.du m§l2inge. 

Nous obtenons ainsi un dialysat de composition 
parfaitement stable, contenu dans un recipient ^tanche (i) qui 
sera ferm6 par un bouchon 6tanche (2) traverse par deux sondes 

20 (3) (4), les deux sondes seront d6cal6es afin d'4viter tout 
ph4nom4ne de recirculation immediate du liquide de retour qui se 
produirait si les deux sondes 6taient voisines. 

La sonde la plus longue sera la prise de depart du 
dialysat afin d'itre situ6e suffisament profond4ment sous la 

25 surface du liquide et d'6viter tout ph&iom^ne de d^samorgage. 

2*') Le circuit de circulation du dialysat sera 
constitu§ d'une premiere tubulure destin^e k v6hiculer le bain 
de dialyse du recipient (l) jusqu'au filtre k l'int4rieur duquel 
les 4changes auront lieu avec le sang du patient. 

30 Cette tubulure en PVC souple comport e un connecteur (5) 

permettant de s' adapter k la sonde la plus longue (3), une poche 
plastique ou un serpentin (6) permettant de porter le dialysat k 
27°C par un syst&ne de chauffage exteme sans que celui-ci soit 
en contact avec le dialysat (7), un corps de pompe souple (8) 

35 permettant d'etre ins6r6 dans une pompe p6ristaltique (9) afin 
de permettre la progression du liquide dans la tubulure selon un 
d§bit d6sir6 (par exemple 500 ml/min) sans que le liquide soit 
en contact avec la pompe, enfin un connecteur de type HENSEN 
(10) destine k itre adapt6 sur le filtre. 

40 Une deuxi^me tubulure v^hiculera le bain de diaWso r?,, 
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1 filtre jusqu'au recipient et sera constitute d'un raccord HENSEN 
(11) destine It Stre adapt6 sur le filtre, d'une tubulure de 
derivation (12) comportant un corps de pompe (13) destin6 i etre 
insure dans une autre pompe p6ristaltique (14) qui rtalisera un 

5 circuit de derivation annexe connect^ sur le premier circuit et 
permettra de retirer une masse d'eau d6sir6e de ce premier 
circuit qui sera compens^e k travers le filtre par une" masse 
d'eau plasmatique venant du patient, volume pour volume, 
r6alisantl' ultrafiltration n6cessaire pour retirer I'exc^s 

10 d'eau accumul4 par le malade entre deux stances d'h&nodialyse; 
ce volume d' ultrafiltration pourra Stre recueilli dans une 
4prouvette gradute volumttriquement ou sur une balance afin de 
verifier que le volume extrait corresponde bien au volume 
d6sir6. Enfin cette tiibulure sera terminte par un raccord luer- 

15 lock (15) permettant de se connecter en toute stcurit4 k la 
sonde de retour la plus courte qui revient dans le recipient 
(4). 

Le circuit ainsi constitu6 sera utilist pendant 4 0 
minutes, afin d'utiliser les 20 litres de dialysat ^ un dtbit de 

20 500 ml/min sans risquer, de probl^mes de saturation. 

Le recipient est alors chahg6 toutes les 40 minutes nous 
aurons done par exemple une consommation de 6 recipients pour 
une stance d'htmodialyse de 4 lieures correspondant k une 
consommation de 120 litres de dialysat ce qui est equivalent k 

25 une stance de dialyse classique. 

Seion les presciptions du thtrapeute le rytme de - 
changement des recipients pent Stre modif it par exemple en 
changeant toutes les 50 minutes ce qui assurera un dtbit de 
dialysat de 400 ml/min environ et une consommation tbtale de 

30 bain de dialyse de 96 litres en 4 heures. Au contraire un 
changement toutes ies 35 minutes assurera une consommation de 
135 litres et un dtbit de bain de dialyse de 5 SO ml/min 
environ. 

Une grande souplesse d'utilisation est ainsi possible pour 
35 I'utilisateur compart aux generateurs qui fonctionnent 
gentralement k debit fixe. 

A la fin de la stance d'htmodialyse 1' ensemble du syst^e 
est jett permettant done une securitt absolue pour le patient et 
un gain de temps pour le personnel soignant qui n'a pas besoin 
*° de pratiquer une ohase de dtsinf on rin rTAr.&r.at-a„-r. 
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d'h&nodialyse. 

Le proc6d6 d^crit selon L invention pr^sente do 
I'avantage d'une s6cur■i^6 =k» -. Presente done 

hr.=r,on,- . security absolue permettant d'^viter 

transmission d. agents bact6riens ou viraux d-nn ^ ^ 
l-autre dans les centres d^hdmodialyse ^est aal ' 
maniement simple et opu ^galement d'un 

d.utilisation permettant une grande souplesse 
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1 1- Appareil g6n4rateur d'h&nodialyse. comportant un circuit de 

dialysat, jetable enti4rement entre deux seances d'h4modialyse 
comportant un recipient herm^tique jetable (i) , nn bouchon 
herm6tique (2) travers6 par deux sondes (3) et (4) et un 

5 ensemble de deux tubulures jetables destinees k vehicular le 
bain de dialyse et comportant un systems de chauffage (7) et 
deux pompes p4ristaltiques, , l-une (9) destin4e k faire 
progresser le liquids et I'autre (14) situ4e sur un circuit 
annexe destine k extraire un volume desire qui. sera compens^ par 

-0 un volume d'eau plasmatique venant du malade. 

2- i^pareil selon la revendication i, caract6ris6 en ce qu'il 
comporte un circuit contenant un bain de dialyse de tel facpon 
que celui-ci ne soit jamais en contact avec une structure 

15 r4utilisable. 

3- i^pareil selon la revendication 2, caract6ris6 en ce qu'il 
comporte des structures destinies k r4chauffer le dialysat et k 
v6hiculer celui-ci sans jamais Stre en contact avec le dialysat. 



25 



4- Appareil selon la revendication 3 caract4ris6 en ce qu'il 
comporte un circuit annexe jetable connect 4 sur le circuit 
principal egalement jetable et destini k recueillir 
1 'ultrafiltration. 

5- Appareil selon la revendication 4 caracteris4 en ce qu'il 
comporte un circuit de circulation de dialysat pr^alablement 
st4rilis4 v4rif 16 par les normes de la phantiacop^e, et 
enti^rement jetable. 
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